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La presents invention concerne des prothdses tendineuses ou 
ligament aires comportant un rev^ement de carbone. 

L 'utilisation de rev^tements de carbone pyrolytique pour pro- 
duire des surfaces biocompatibles et thr onib or esist antes pour les 
5 prottieses est decrite dans les brevets des Etats-Unis d'Amerique 
N° 3.526.005 et n^ 3.685.059. Ces brevets d^crivent le dep<5t de 
rev^tements de carbone pyrolytique, generalement & partir d'une 
atmosphere hydrocarbon^e dilute, la pression atmospher ique. On a 
mis au point diverses autres techniques pour deposer des rev^tements 

lO de carbone, par exemple le dep6t par vaporisation sous vide egale- 
ment appele metallisation sous vide, vaporisation physique,rev^te- 
ment par vaporisation ou pulverisation ou par placage ionique (voir 
par exemple Marinkovic et coll.. Carbon, 14* 329, 1976). Les rev^- 
tements deposes selon de telles techniques de vaporisation sous 

15 vide ou de placage ionique ont ete utilises dans des protheses, 
comme decrit dans la demande de brevet des Etats-Unis d'Amerique 
N° 3.952.334. Cependant, malgre ces progres, certaines insuffisan- 
ces demeurent dans le domaine des protheses destinies k remplacer 
les tendons ou les ligaments. A cet 6gard la diversite des methodes 

20 de remplacement des tendons traduit les insuf f isances de l«art 

actuel (D. Jenkins Filamentous Carbon Fibre as a Tendon Prosthesis, 
Paper 114, Final Program of the Second Annual Meeting of the Society 
for Bio materials in conjunction with the Eighth Annual Internatio- 
nal Biomaterials Symposium, 9-13 avril 1976). A 1 "exception des 

25 autogreffes de tendons, les protheses tendineuses les plus habituel- 
les utilisent une fibre artificielle remplagant le tendon. 

Les protheses ligamentaires et tendineuses ont fait I'objet do 
diverses etudes sur I'homme et les animaux et presentent certaines 
caracterifetiques communes s a) une partie centrale subissant l*ef- 

30 fort, qui pr6sente un comportement elastique seitiblable k celui des 
ligaments et tendons naturels ? b) un dispositif initial de fixation 
permettant une mobilisation precoce des structures naturelles impli- 
quees ; et c) un engagement anastomotique avec le tissu vivant 
selon des mecanismes de penetration tissulaire (Results of Animal 

35 and Clinical Studies with Novel Prostheses for Ligaments and 

Tendons, Charles A. Homsy et coll.. Paper n*> 113, Final Program of 
the Second Annual Meeting of the Society for Biomaterials in con- 
junction with the Eighth Annual International Biomaterials Symposium, 
9-13 avril 1976) . 

40 Pour qu'un tel remplacement soit totalement sat isf aisant, le 
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xiouveau "tendon" doit d-tre inerte du point: de vue biologique et 
suff isamment robuste et souple. On a fabriqu6 des protheses tendi- 
neuses et ligamentaires a partir de fibres f ilamentaires de carbone 
en raison de I'inertie, de la resistance mecanique et de la souples- 
5 se de ces fibres, pour remplacer temporairement un tendon absent. 
On a de plus indiqu6 que les fibres f ilamentaires de carbone favo- 
risent la penetration tissulaire, non seulement par les extrSmites 
mais Sgalement sur la longueur de !• implant, de telle sorte qu'il 
se comporte conune une matrice dans laquelle les nouveaux tissus 

lO fibreux peuvent se developper . Le tissu normal penfetre rapidement 
dans 1' implant dont la resistance mecanique s'accroit rapidement 
au fur et ^ mesure de I'envahissement par le tissu neuf. Done les 
caracteristiques de tension-extension de la matrice initiale ont 
relativement peu d" importance et le coraportement mecanique du ten- 

15 don ou du ligament nouvellement forme est principalement determine 
par le tissu. 

Cependant, lors des utilisations classiques du carbone fila- 
mentaire pour remplacer des lacunes tendineuses importantes, on a 
constate que les filaments de carbone se rompent et migrent vers 

20 des organes vitaux (Filamentous Carbon Fibre as an Orthopaedic 

Implant Material, D. Jenkins et coll.. Problems of Biocompatibility, 
197 6 ; D. Wolter et coll. 3rd Annual Meeting of the Society for 
Biomaterials 9th Annual International Biomaterials Symposium, Paper 
119, New Orleans). De plus k cet egard des etudes chez 1 'animal ont 

25 montre que de telles fibres sont bien toierees par les tissus et 
provoquent la formation de nouveaux tissus ^ caract^re tendineux 
ayant le volume, la nature cellulaire et I'alignement appropries, 
dans le cas du remplacement de ligaments later aux du genou, des 
tendons d'Achille et des ligaments cruciaux, mais que l*implanta- 

30 tion prolongee ou permanente pose des probl^mes. Le carbone ne 

conserve sa resistance mecanique que pendant plusieurs mois, puis 
se fragmente progress ivement pour se rassembler en des nodules 
locaux. Done on ne dispose pas actuellement de protheses tendineu- 
ses permettant de remplacer de fagon parfaitement satisf aisante un 

35 tendon dans le cas d*une implantation prolongee ou permanente dans 
un organisme vivant. 

L' invent ion a pour objet des protheses tendineuses convenant 
k une implantation prolongee ou permax^ente dans un organisme vivant. 
Selon 1' invent ion une prothdse tendineuse ou ligamentaire est 

40 const ituee d'un faisceau flexible allonge forme de plusieurs fibres 
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servant de substrat ayant un module de traction d'au mo ins 1,38 x 
10^ kPa et capables de presenter une deformation a la traction ne 
depassant pas plus de 5 % pour la charge de traction maximale, ces 
fibres portant un rev^tement adherent, dense et isotrope de carbo- 
ne, et de dispositifs de fixation pour attacher cette proth^se aux 
tissus vivants. L' invention sera mieux comprise a la lecture de la 
description detaillee qui suit faite en regard des dessins annexes 
dans lesquels t 

la figure 1 est une perspective d'un mode de realisation d'une 
proth^se tendineuse selon 1' invention ; 

la figure 2 est une vue partiellement en coupe longitudinale 
de la prothfese tendineuse de la figure 1 ; et 

la figure 3 est une illustration partielle d'un autre mode de 
realisation d'une prothese tendineuse selon 1' invent ion. 

De fagon generale les protheses tendineuses ou ligamentaires 
de 1' invention sont constituees d'un faisceau allonge et flexible 
rev^tu de carbone, constitu6 de plusieurs fibres ayant des caracte- 
ristiques particuli^res. 

Le faisceau est constitu^ de plusieurs fibres faites de prgfd- 
rence d'un polymer e organ ique, ayant un diametre relativement fai- 
ble et capables de resister aux efforts fonctionnels auxquels sont 
soumis les protheses, sans presenter une deformation individuelle 
super ieure & environ 5 %. Selon I'armure utilisSe le ligament ou le 
tendon dans son ensemble pent presenter des deformations en traction 
super ieures ^ 5 %. On pr^f^re g^n4ralement que les fibres aient une 
grande dimension transversale infer ieure & environ 25 micrometres 
et une petite dimension transversale infer ieure k 5 micrometres 
environ, bien que dans certaines applications, on puisse utiliser 
des fibres ayant une finesse de 1 micrometre. On entend par "grande 
dimension transversale" et "petite dimension transversale", respec- 
tiv^ient la dimension maximale et la dimension minimale d'une fibre 
dans une direction orthogonale h son axe longitudinal. Bien entendu, 
dans le cas d'une fibre ^ section circulaire, la grande et la petite 
dimensions sont les mSmes, mais il convient de noter que dans 1* in- 
vention, les fibres peuvent avoir une section non circulaire. 

Les faisceaux de prothese rev^tus de carbone de 1' invent ion 
ont un degrg de flexibilite relativement eiev6, qui est dtJ princi- 
palement au pliage des fibres. Le rayon de courbure des fibres in- 
dividuelles que I'on pent tolerer ne depend que du rayon des fibres. 
Le rayon de courbure est donne par la formule : 
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rayon 

R =: 1 

deformation admise - 5 % 

-3 

Pour un rayon de 10 micrometres (10 cm) , le rayon de courbure 
5 admis B est ? 

10"^ lo"-^ 

R = = = 0,02 cm. 

0,05 5 

Le diaraetre relativement f aible des fibres permet d'obtetoir 

10 des tissus de fibres utiles comme prothdses ayant une flexibility 
importante, sans fissuration du revfitement et susceptdbles de r6- 
sister ^ une deformation d'au moins environ 5 %^ On prfifdre des 
fibres tres fines pour accroitre la flexibility et la limite infe- 
rieure du diametre est dytermin^e par les parametres de manipula- 

15 tion et de rev^tement. 

Les fibres de polymer e organ ique doivent 6tre constitutes 
d'une mati^re ayant une resistance k la traction d'au moins environ 
1,38 X lO^ kPa et doivent dtre constitutes de mati^res biocompati- 
bles de gualite mtdicale. De plus les fibres de polym^re organigue 

20 doivent avoir un module d'61asticite en traction d' environ 

1,38 X lO^ kPa ou plus. On prefere particuli^rement des fibres de 
polyterephtalate d' ethylene telles que celles commercial isSes sous 
la denomination commerciale de Dacron, en raison de la biocompatibi- 
lite de ces fibres de polyester ("Implants in Surgery", D. William 

25 et coll., W.B. Saunders Company, Ltd., Londres 1973), leur resistan- 
ce mecanique (par exemple une force de rupture de 3,45 x 10^ ^ 
6,83 X 10^ kPa) et leur r lgidite (par exemple un module d*eiasticite 
d' environ 1,38 x lO^ kPa) , qui sont voisines de celles d'un revSte- 
ment de carbone isotrope. En raison du module eievt, la mati^re 

30 ayant une forte resistance mecanique peut supporter une charge iia- 
portante sans se deformer de plus de 5 % (au-del&, le revetement de 
carbone se rompt) . Des fibres de polyterephtalate de polyethylene 
peuvent par exemple etre environ trois fois plus tenaces et cinq 
fois plus rigides que des fibres de poly (tetraf luoroethylene) . 

35 Les fibres sont dispostes selon un arrangement convenant h une 

utilisation particuli^e comme proth^se et il peut €tre souhaitable 
qu'elles soient sous forme, d'une armure, d'un filet ou d'une tresse. 
L* arrangement doit permettre la penetration tissulaire afin que les 
protheses puissent servir de matrices k la regeneration tissulaire. 

40 A cet egard, la structure doit etre tissee ou disposee de fagon. 

lache pour menager des espaces super ieurs h environ 100 pm permet- 
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tant la penetration tissulaire. On peut citer conime autres matie- 
res polymeres organiques utiles comme substrats, ayant una resis- 
tance mecanique et un module eleves, les divers polymeres haute 
temperature que I'on a mis au point ces dix dernieres annees, des 
polyimides aromatiques et des polyaitiides aromatiques, sous reserve 
que leur biocompatibiliti soit demontree. 

Comme prgcedemment indiqud, le faisceau flexible de fibres 
porte un revStement adherent de carbone et a cet egard le carbone, 
qui est 1' element de base de toutes les matieres de I'organisme, 
presente une remarquable compatibilite vis-^-vis des tissus et du 
sang dans divers types de proth^ses. On peut r^aliser ces revSte- 
ments de carbone par placage ionique, vaporisation ou vaporisation 
sous vide, pour obtenir des rev^eraents de carbone ^ forte adheren- 
ce realisant une interface biomedicale particulierement appropriee 
15 entre la proth^se et le site d ' implantat ion . Les fibres peuvent 

gtre alignees, tressees ou tissees pour former un faisceau flexible 
resistant a la traction. De fagon typique le diam^tre des filjres 
est d*environ 10 micrometres. Comme pr^cedemment indiqu6, plus les 
fibres sont minces, plus le rayon de courbure qu'elles peuvent pren- 
20 dre sans craquelure du revStement de carbone, qui peut resister a 

une deformation elastique d'au mo ins environ 5 % avant de se rompre, 
est petit. Le faible diametre des fibres utilis^es presente I'avan- 
tage de permettre de r^aliser le rev^tement de carbone, soit par 
rev^tement des fibres ou fils individuels, soit par rev^tement du 
25 faisceau const itu^. I-es polymeres haute temperature que I'on peut 
utiliser dans 1' invention pour rev^tir les fibres ou un element 
metallique presentent une stabilite thermique aux temperatures de 
300°C et plus et sont de fagon generale const itues par des polymfe- 
res azotes aromatiques de poids moieculaire eieve resistant aux 
30 fortes temperatures. Ces polymeres haute temperature sont bien con- 
nus dans I'art et on peut en citer des copolyamides aromatiques 
ordonnes tels que le produit de la reaction du phenylene bis(amino- 
benzamide) et du chlorure d' isophtaloyle, les polybenz imidazoles 
entierement aromatiques tels que le poly/5,2' (m-phenylene) -5, 5' 
35 (6,6" benz imidazole)/, les polyoxadiazoles, les poly (n-phenyl tri- 
azoles), les polybenzobenz imidazoles, les polyimides et les poly 
(amide- imides ) . Bien entendu on doit tester la biocompatibilite de 
ces fil)res. Les fibres de polymere organique que l»on prefere uti- 
liser dans 1» invent ion sont const ituees de polyterephtalates d'ethy- 
40 lene de qualite medicale, mais on peut egalement utiliser diverses 
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filares de polymferes haute temperature classiques commercial is6es, 
telles que les fibres commercialisies sous le nom de Kevlar par 
DuPont, qui ont un module d' environ 6, 9 x 10^ kPa. 

On peut utiliser les proth&ses tendineuses de 1' invent ion 
5 avec divers SlSments de fixation aux sites d' implantation. A cet 
ggard au moins une des sstrSmit^s des prothfeses tendineuses est 
g6n4ralement destin^e ^ etre fixSe au squelette. ll est gen6ralem«at 
souhaitable de prevoir un dispositif pour fixer 1 'autre extr^mite 
a des tissus mous de I'organisme tels que le tissu musculaire et/ou 
10 le tissu tendineux r^siduel bien que les prothSses ligamentaires 
puissent etre unies & des os par leurs deux extr4mitSs. 

ai ce qui ccHicCTne la fixatitxi aux os, on peut utiliser di- 
vers dispositif s et diverses techniques. On peut par exemple utili- 
ser une fixation' de type bouchon/tige (voir par exemple Jenkins et 
15 coll., supra) ou un syst&me de fixation par vis (voir par exemple 
wolter et coll., supra). Pour la fixation k un tissu mou. on peut 
utiliser diverses mgthodes de suture (voir par exemple Amstutz et 
coll., J. Biomed. Mater. Res. 10, 48 1976). A cet Sgard le faisceau 
servant de prothfese ou sa portion de raccordement aux tissus peu- 
20 vent Stre sous forme d'une tresse creuse qui se resserre sous I'ef- 
fet d'une charge de traction. Un dispositif d'ancrage osseux de 
type bouchon doit de preference avoir un module d'41asticitS voisin 
de celui de I'os nattirel alors que ce facteur n'est pas particullfe- 
rement souhaitable dans le cas du dispositif de fixation aux tissus 
25 mous. Cependant, bien qu'il soit souhaitable d'obtenir une fixation 
tissulaire et/ou un ancrage rSsistants des extr^mites des prothfeses 
tendineuses ou ligamentaires, il est g^neralement indesirable que 
le tissu adhfere ou se fixe a la partie centrale du faisceau flexi- 
ble de ces prothfeses qui doivent Stre relativement libres de se 
30 dSplacer pour remplir leur rdle. On peut utiliser une gaine telle 
qu'une gaine de silicone pour gviter la fixation du ligament ou du 
tendon aux tissus environnants (Amstutz et coll., supra). Cette 
gaine peut ggalement porter un revStement de carbone et de prefe- 
rence c'est I'interieur mais non I'exterieur de la gaine qui est 
35 revStu. 

comme prficedemment indique, on revSt la totality de la pro- 
thfese ou certaines de ses parties d'une couche de carbone. On peut 
appliquer le carbone selon une technologie de revSteraent telle que 
celle decrite dans le brevet des Etats-Unis d'Amerique n" 3.952.334. 
40 Le revStement de carbone doit avoir une epaisseur d'au moins 
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environ 0,1 pm, ^re adherent et pour que les tensions de fracture 
soient glevges, avoir un facteur d' anisotropic Bacon d' environ 1,2 
ou moins. Gen^ralement on utilise un revStenient epais d'environ ^ 
0,3 k environ 0,5 pm de carbone dense (au moins environ 1,6 g/cm ),- 
5 pour des gpaisseurs plus elev^es, le revStement tend a se craqueler 
et ^ s'gcaillCT. De pr4f^rence le carlDcaie d4pos4 par vaporisation 
a una masse volumique d'au moins environ 1,8 g/cm . Ce carbone 
dgpos^ par vaporisation est biocompatible et prSsente une excellen- 
te adherence aux petites fibres de polym&re du faisceau flexible. 

10 De ce fait les fibres revStues poss^dent d'excellentes propriet^s 
lorsqu'on les utilise corame proth^se et on consldSre qu'elles con- 
viennent parfaitement bien & 1' implantation dans un organisme 
bumain oCi elles prSsentent des qualit^s de flexibilite et de resis- 
tance H la traction convenant au remplacement permanent d'un tendon 

15 ou d'un ligament. A cet egard, comme pracedenunent indique, on pre- 
fSre des fibres de polytSrephtalate d* ethylene oriente (par exeraple 
du Dacron de quality mSdicale) qui pr^sentent une forte rigiditg et 
une forte resistance mgcanique. D'autres polymSres tels que des 
polymferes aromatlques comme le Kevlar (module de tension : 

20 6,9 X lo"' kPa) peuvrait etre ggalement utilises sous forme de fibres 
fines. Les protheses tendineuses ou ligamentaires de 1* invention 
n«ont pas tendance a se rompre ou a migrer comme le font des pro- 
tbfeses classiques constitutes de fibres de carbone et elles consti- 
tuent une matrice permanente permettant la regeneration d«un nouveau 

25 tissu fonctionnel. 

L* invention va maintenant 6tre decrite en. particulier ^ propos 
du mode de realisation illustre par la figure 1, qui est une vue 
arri&re partiellement en coupe d'une prothese 10 pour tendon 
d'Acbille en place dans le site d' implantation. La protbfese 10 est 

30 constituee d'un faisceau flexible 12, d'un element de fiscation 
osseuse 14 a une des extremites du faisceau tenddneux 12 et d'un 
dispositif 16 de fixation aux tissu s mous t 1' autre extremite du 
faisceau 12. L' element de fixation osseuse 14 de la prothfese tendi- 
neuse 10 est ancre dans le calcaneum au site d' implantation et le 

35 dispositif de fixation aux tissus mous est uni a la portion restan- 
te du tendon d'Acbille natural pour permettre la penetration tissu- 
laire. 

La figure 2, qui. illustre de fagon plus detaillee la prothese 
10, montre que le faisceau flexible 12 est const itue de plusieurs 
40 fibres individuelles 18 qui sont tressees. Les fibres ont une 
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section circulaire et elles sont const ituees de polyterephtalate 
d'etliyl^ne orientation axiale. Les fibres ont un diametre d* en- 
viron 10 pm, une resistance k la traction d*environ 2^76 x 10^ kPa 
et un module de traction d'environ 1,38 x lO^ kPa. Les fibres du 
5 faisceau 12 sont tress^es et forinent une boucle 20 au niveau du 
dispositif de fixation osseuse 14 de la prothfese tendineuse. Le 
dispositif de fixation osseuse 14 est const itue d'un bouchon 22 de 
graphite artificiel revStu de carbone pyrolytique et une tige 24 
en graphite ou en metal rev^tue de carbone traverse la boucle 20 

10 pour transmettre la charge de traction au bouchon 22. Le bouchon 
de graphite artificiel revStu de carbone, qui est constitue d'une 
mati^re telle que le graphite POCO-AXF-5Q, a un module d'^lastici- 
t^ voisin de celui de l*os naturel, pour faciliter la transmission 
des charges au site de fixation de la prothese. A 1' autre extremite 

15 du faisceau 12, les extr Smites des fibres sont unies par tissage 

a un filet poreux de Dacron pour realisec une structure dans laquel- 
le et k travers laquelle le tissu mou nouveau peut se d^velopper 
pour realiser la fixation de la prothese. Une gaine amovible 26 de 
silicone dont la portion super ieure 28 est representee en coupe 

20 longitudinale, porte un rev^tement de cirbone sur sa surface intS- 
r ieure adjacente au faisceau et entoure la portion centrale du 
faisceau. 

La prothese porte un rev^tement de carbone dense sur les fi- 
bres et les dispositif s de fixation. Le faisceau tress^ ou tiss^ 

25 peut ^tre rev^tu ou sinon on peut rev^tir les f ils avant de les 
tisser ou de les tresser. Dans tous les cas 1 'ensemble fini est 
rev^tu d'une couche lisse de carbone pyrolytique vaporish ayant 
une epaisseur d" environ 0,3 pm sur la totality de 1 'ensemble 10. 
Apr^s implantation, la prothese tendineuse 10 demeure flexible et 

30 la gaine ^vite 1 'adhesion des tissus, ce qui permet une mobility 
relative. De plus la prothese ne se rompt pas et n'a pas tendance 
^ migrer pour former des nodules locaux ou pour p^netrer dans des 
organes vitaux. La surface de carbone lisse est tres inerte et les 
tissus ne s'unissent pas chimiquement & elle. Les dispositif s de 

35 fixation osseuse et de fixation aux tissus mous aux deux extr Smi- 
ths de la prothese lO permettent la penetration tissulaire et une 
fixation robuste lorsque cette croissance tissulaire s*est effec- 
tuee. 

La figure 3 illustre une vue laterale paxtielle d'un autre 
40 mode de realisation de prothese tendineuse 30 comportant une tresse 
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36 resserrant d'elle-m^me sur un tendon sectionne. La prothese 30 
est const ituee d'un faisceau 32 de fibres de Dacron rev^tu d'un 
rev^teraent vaporise obtenu dans un dispositif comportant un creu- 
set rempli de graphite artificiel du commerce chauffe par bombar- 
dement ^lectronique. On effectue le rev^tement jusqu"^ ce que I'on 
obtienne un d€p6t de carbone epais d» environ 0,45 micrometre. Le 
revStement de carbone est lisse et uniforme et a une masse volumi- 
que d'environ 2,0 g/cm^ . Le faisceau 32 est sous forme d"un tube 
creux tresse dont le diametre diminue lorsqu*on I'etire et qui 
par consequent se resserre. On glisse l*extr6mite 34 du faisceau 
tubulaire 32 sur I'extr^mit^ libre d'un tendon sectionne et on le 
fixe en p^ace par plusieurs sutures pour qu'il soit ensuite retenu 
par la croissance tissulaire. 
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RWETJDICATIONS 

1. Proth^ses 1:end±neuses ou ligamen-kaires, caract^risSes en 
ce qu'elles sont const ituees de : 

- un faisceau flexible allonge const itue de plusieurs fibres 
5 servant de substrat ayant un module de traction d'au mo ins 

1,38 X 10^ kPa et present ant una deformation due k la traction ne 
dSpassant pas 5 % pour la charge de traction maximale, ces fibres 
port ant un rev^tement adherent dense de carbone isotrope, et 

- de dispositifs de fixation pour fixer les proth^ses aux 
10 tissus vivants. 

2. Prothdses selon la revendication 1, caracter isees en ce 
que les fibres sont des fibres de polyt^r^phtalate d' ethylene 
ayant un diamfetre d'au plus 25 pm et en ce que le rev^tement de 
carbone a un facteur d*anisotropie Bacon ne dSpassant pas 1,2 et 

15 une ^paisseur comprise dans la gamme de 0, 1 ^ 0,5 pm. 

3. Protheses selon I'une des revendications 1 ou 2, caract€- 
ris^es en ce que les dispositifs de fixation sont constitues d'un 
dispositif de fixation osseuse rev«:u de carbone fixS k une des 
extr€mit6s du faisceau et d"un dispositif de fixation aux tissus 

20 mous revdtu de carbone k 1' autre extr^mit^ du faisceau. 
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